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Природные жирные масла широко использу-

ются в медицине, в том числе в лекарствен-

ных формах для инъекций. В связи с этим впервые 

для отечественной фармакопеи разработан гармо-

низированный проект общей фармакопейной статьи 

(ОФС) «Масла жирные», в который включены совре-

менные требования к качеству и безопасности жир-

ных масел. Согласно этому проекту, одним из обяза-

тельных требований к частной фармакопейной статье 

на конкретное жирное масло является указание на-

звания введенного экзогенного антиоксиданта, опре-

деление его подлинности и количественного содер-

жания [1]. Необходимость введения антиоксидантов 

в состав жирных масел обусловлена особенностью их 

физико-химических свойств.

К медицинскому применению разрешены следу-

ющие жидкие жирные масла растительного происхо-

ждения: миндальное, касторовое, кунжутное, арахи-

совое, оливковое, рапсовое, кукурузное, соевое и др. 

Твердыми жирными маслами растительного происхо-

ждения, в триацилглицеридах которых преобладают 

насыщенные жирные кислоты (пальмитиновая, сте-

ариновая и др.), являются: масло какао, пальмоядро-

вое и кокосовое масла. Из природного сырья живот-

ного происхождения, как правило, получают твердые 

масла жиры (жир говяжий, жир бараний, жир свиной, 

жир овечий и другие), состоящие из триацилглицери-

дов с насыщенными высшими жирными кислотами. 

Жидкие жирные масла животного происхождения – 

это жиры рыб и морских животных (рыбий жир тре-

сковый, жир тюленя, жир кита и других гидробион-

тов) [2–4].

Препараты на основе жирных масел и высших 

жирных кислот среди лекарственных средств и ле-

карственных форм насчитывают более 120 наимено-

ваний [5], которые можно разделить на 6 основных 

групп: лекарственные средства и вспомогательные 

вещества, представляющие собой нативные жир-

ные масла природного происхождения; лекарствен-

ные средства, представляющие собой модифициро-

ванные природные жирные масла; лекарственные 

средства, представляющие собой масляные экс-

тракты (Extractum oleosа); лекарственные средства, 

представляющие собой масляные растворы липо-

фильных лекарственных субстанций (Solutio oleosa; 

Solutio oleosa pro injecionibus); лекарственные сред-

ства, представляющие собой смеси высших жир-

ных кислот или их эфиров; лекарственные средства, 

представляющие собой смеси сложных омыляемых 

липидов.

Автоокисление – наиболее острая проблема при 

производстве и использовании жирных масел, обо-

гащенных триацилглицеридами полиненасыщенных 

жирных кислот. Окислительные процессы в жирных 

маслах могут протекать при комнатной или при по-

вышенных температурах, а также под воздействи-

ем света, кислорода воздуха, катализаторов и микро-

организмов. В результате таких процессов в жирном 

масле сначала появляются первичные (гидропере-

киси, перекиси и др.), а затем вторичные продукты 

окисления (кетоны, альдегиды, низшие кислоты, по-

лимеры и др.). Цепная реакция перекисного окисле-

ния липидов может быть прервана за счет ингиби-

рования ее начальных звеньев с помощью наличия в 

жирных маслах эндогенных или экзогенных антиок-

сидантов.

Термином антиоксиданты (или антиокислите-

ли, ингибиторы окисления) принято называть веще-

ства, которые предотвращают или замедляют окисле-

ние субстрата молекулярным кислородом. Действие 

антиоксидантов связано с цепным механизмом окис-

лительных реакций органических веществ, главную 
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роль в которых играет перекисный радикал. В резуль-

тате взаимодействия с молекулой антиоксиданта ак-

тивного органического перекисного радикала или 

промежуточного соединения, например гидроперок-

сида, обрывается цепная реакция. Поэтому окисли-

тельная реакция замедляется или даже приостанав-

ливается.

По общепринятой в настоящее время термино-

логии антиоксидант – это любое вещество, которое, 

присутствуя в низких по сравнению с окисляемым 

субстратом концентрациях, существенно задержи-

вает или ингибирует его окисление. При этом воз-

можно специфическое действие антиоксиданта на 

конкретные звенья процесса свободнорадикально-

го окисления в целом и перекисного окисления ли-

пидов, в частности [6]. В Институте биохимической 

физики им. Н.М. Эмануэля (СТО ИБХФ РАН 1.0-

2008) разработан стандарт на термины и опреде-

ления в области антиоксидантов. Приводим более 

обобщенное определение антиоксиданта, включен-

ное в этот стандарт: антиоксидант – это вещество, 

в малых концентрациях и по различным механиз-

мам тормозящее процессы окисления кислородом 

органических веществ [7]. Согласно отечественной 

фармацевтической терминологии, антиоксидан-

ты относятся к группе химических стабилизаторов, 

тормозящих окислительно-восстановительные про-

цессы разложения лекарственных веществ. В тех-

нологии лекарственных форм их используют для 

ингибирования реакций окисления в растворах ле-

карственных веществ [8]. По механизму действия 

антиоксиданты подразделяют на собственно анти-

оксиданты, восстанавливающие антиоксиданты и 

синергисты антиоксидантов, которые способству-

ют усилению действия слабых антиоксидантов [8, 

9]. В качестве синергистов часто используются ком-

позиции, содержащие различные сочетания антиок-

сидантов, при этом смесь, составленная из синер-

гистов, оказывает более сильное воздействие, чем 

отдельные компоненты в сумме. В состав компози-

ций могут входить лецитин, цитраты, в том числе в 

качестве эмульгаторов, моно- и диглицериды ци-

тратов. Синергизм является свойством, общим для 

многих смесей антиоксидантов [10 ].

Для увеличения срока годности и поддержания 

высокого качества жирных масел, а также масляных 

растворов и масляных экстрактов в качестве экзо-

генных антиоксидантов применяют вспомогатель-

ные вещества природного и синтетического происхо-

ждения. Природные антиоксиданты: α-токоферолы 

(витамин Е), нордигидрогваяретовая кислота, гвая-

ковая смола [11]. Синтетическими антиоксидантами 

могут служить алкиловые (пропиловый и додецило-

вый) эфиры галловой кислоты, пространственно за-

мещенные анизолы. В числе эффективных и широко 

применяемых в фармации антиокислителей (в част-

ности в композиции, позволяющей воспользоваться 

преимуществом их синергетического действия) мож-

но назвать бутилгидроксианизол и бутилгидроксито-

луол, известные в отечественной литературе соответ-

ственно как БОА и БОТ.

Синтетические антиоксиданты дешевле природ-

ных, однако многие из них вызывают побочные эф-

фекты. Среди природных антиоксидантов также 

могут быть вещества-аллергены с высокой биологи-

ческой активностью. 

Идентификация антиоксидантов, применяемых 

в жирных маслах, имеет большое значение. В хими-

ческом отношении они являются реакционноспо-

собными соединениями, которые могут также об-

ладать собственной биологической активностью и, 

следовательно, оказывать влияние на эффектив-

ность и безопасность применения жирных масел и 

лекарственных препаратов на их основе [12]. Анти-

оксидантам, в том числе проблеме стандартизации и 

безопасности их медицинского применения в каче-

стве фармацевтических субстанций и вспомогатель-

ных веществ, в последнее время посвящен ряд пу-

бликаций [6, 13–15].

В Государственной фармакопее (ГФ) XI изд. не 

было общей фармакопейной статьи (ОФС) «Антиок-

сиданты в жирных маслах».

Для ГФ XIII издания подготовлен проект ОФС, 

в который включены методики определения каче-

ственного содержания антиоксидантов в жирных 

маслах [1]. Проект ОФС составлен на основе статей 

Государственной фармакопеи Республики Казах-

стан [16], Государственной фармакопеи Республики 

Беларусь [17] и Европейской фармакопеи (EP) [18]. 

Испытания проводили методом тонкослойной хро-

матографии на пластинках, покрытых тонким сло-

ем силикагеля G. Пластинки перед применением 

высушивали в течение 2 ч при температуре 130°С. 

В проекте ОФС обращено внимание на необходи-

мость использования стандартных растворов при-

меняемых реагентов, отсутствующих в ГФ XII, ч.1, 

поэтому в текст статьи введены методики их приго-

товления.

Жирные масла, как правило, содержат смесь ан-

тиоксидантов разной природы, обладающих различ-

ной растворимостью в липофильных или липофоб-

ных органических растворителях и, следовательно, 

различной хроматографической подвижностью. По-

этому перед определением готовят 2 испытуемых рас-

твора: омыляемые антиоксиданты, растворимые в 

метиловом спирте; неомыляемые антиоксиданты, 

растворимые в петролейном эфире, полученные по-

сле кипячения в течение 30 мин со спиртовым рас-

твором пирогаллола и свежеприготовленным 33% 

раствором натрия гидроксида. 

Неполигидроксиантиоксиданты (пространствен-

но замещенные алкилфенолы) определяют из мета-
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нольного раствора хроматографированием на пла-

стинках с силикагелем G сначала в хлороформе, затем 

после высушивания и поворота пластинки на 90° – в 

бензоле. Для проявления используют спиртовой рас-

твор 20% фосфорномолибденовой кислоты. Если на 

линии старта обнаруживают синие пятна, то прово-

дят разделение и идентификацию полигидроксиан-

тиоксидантов.

Полигидроксиантиоксиданты (нордигидрогва-

яретовая кислота и алкилгаллаты) определяют хро-

матографированием метанольного раствора на пла-

стинках с силикагелем G в системе растворителей 

уксусная кислота ледяная – бензол – петролейный 

эфир (30:60:60). Проявляют спиртовым раствором 

20% фосфорномолибденовой кислоты. Полигидрок-

сиантиоксиданты идентифицируют, сравнивая поло-

жение пятен на хроматограммах испытуемого раство-

ра со свидетелями.

Антиоксиданты, не растворимые в метиловом 

спирте (α-токоферол и бутилгидрокситолуол), опре-

деляют методом тонкослойной хроматографии, ис-

пользуя методику для неполигидроксиантиоксидан-

тов, а в качестве проявителя применяют спиртовой 

раствор 0,01% 2,6-дихлорхинонхлоримида. В каждом 

случае полученные хроматограммы оценивают, срав-

нивая их с хроматограммами стандартных растворов 

антиоксидантов.

Таким образом, определение качественного и ко-

личественного содержания антиоксидантов в жир-

ных маслах – важная фармацевтическая задача, по-

зволяющая повысить эффективность и безопасность 

лекарственных средств.
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